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Az Ipique-re (bevacizumab) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem elutasitasa
A fellilvizsgalat megeroésiti az elutasitast

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség eredeti véleményének fellilvizsgalatat kovetéen megerdsitette az
Ipique-re vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelem elutasitasara vonatkozé ajanlasat. A
gyogyszert a neovaszkularis (nedves) idéskori makuladegeneraciéo (AMD) kezelésére szantak.

Az Ugyndkség 2022. februdr 24-én adta ki a fellilvizsgalatot kdvetd véleményét. Az Ugyndkség az
eredeti véleményét 2021. november 11-én adta ki. Az Ipique engedélyezését kérelmezé vallalat a
Rotterdam Biologics B.V.

Milyen tipusd gydgyszer az Ipique és milyen alkalmazasra szantak?

Az Ipique-et az AMD ,nedves” formajanak kezelésére szantak felnGtteknél. Ez egy olyan betegség,
amely a szem hatsé részében talalhatd retina kozponti részét (a makulat) érinti. A nedves tipusi AMD-
t a choroidea neovaszkularizacié (a makula alatti véredények rendellenes novekedése) okozza,
amelynek hatdsara a véredényekbdl folyadék és vér szivaroghat, és ez duzzanathoz vezethet.

Az Ipique hatdéanyaga a bevacizumab, és intravitrealis injekcidhoz (az Gvegtesti folyadékba, a szem
belsejében |évé kocsonyaszerl folyadékba adott injekcidohoz) vald oldat formajaban kerilt volna
forgalomba.

A bevacizumabot az EU-ban mar engedélyezték bizonyos daganattipusok kezelésére felnétteknél; az
AMD kezelésére is alkalmazzak indikacion tul.

Hogyan fejti ki hatasat az Ipique?

Az Ipique hatdanyaga, a bevacizumab, egy monoklondlis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy kotédjon a vérerek novekedését kivaltd, vérben kering6, vaszkularis endotelialis
névekedési faktor (VEGF) nev( fehérjéhez. A VEGF-hez kapcsolddva a bevacizumabtdl azt vartak, hogy
gatolja annak aktivitasat, és lassitja a vérerek névekedését a szemben, ezaltal csbkkenti a
folyadékszivargast és a duzzanatot.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel az engedélyezett bevacizumab gydgyszereket indikacién tul mar alkalmazzak a betegség
kezelésére, a vallalat 10 3224 AMD-ben szenved6 beteget bevond vizsgalat nemrégiben elvézett
elemzésébdl nyert adatokat mutatta be. A vizsgdlatokban a bevacizumabot tartalmazé egyéb
gyogyszerek intravitredlis (szembe adott) injekcidjat hasonlitottak 6ssze ranibizumabbal (az AMD
kezelésére alkalmazott gyogyszer), az AMD mas standard kezelésével, illetve placeboéval (hatéanyag
nélkuli kezelés). A hatdsossag f6 mutatdja azoknak az aradnya volt, akiknek a kezelés elsé éve utan
javult a latasa (azaz a standard szemvizsgalat soran legalabb 15 bet(ivel tobbet tudtak kiolvasni).

Melyek voltak a forgalombahozatali engedély elutasitasanak f6 okai?

A kezdeti értékelés idején az Ugyndkség aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy a szakirodalmi attekintés
kizédrélag mas bevacizumab tartalmu gydgyszerekkel végzett vizsgalatokbdl szarmazo6 adatokon
alapult, és nem nyujtottak be olyan bizonyitékokat, amelyek az Ipique-et egy masik bevacizumab
tartalmu gydgyszerrel hasonlitottdk 6ssze intravitredlisan alkalmazasban. Ezért az Ugyndkség nem
tudott kovetkeztetéseket levonni arra vonatkozdan, hogy az AMD kezelésére alkalmazott Ipique és
ezen gyogyszerek kozott fennalld, ismert vagy ismeretlen eltérések befolyasolhatjak-e az Ipique
hatdsossagat és biztonsagossagat.

Ezek az aggalyok a benyUjtott adatok fellilvizsgalatat kdvetden sem valtoztak, és az Ugynékség
véleménye ezért tovabbra is az maradt, hogy az Ipique biztonsagossaga és hatdsossdga nem igazolt
megfelel8en. Az Ugyndkség ezért (igy itélte meg, hogy az Ipique kockazatai meghaladjdk az elénydket,
és a forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy az Ipique-kel kapcsolatban nincs folyamatban klinikai
vizsgalat az EU-ban.
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